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Utlatande i drende ang. registerforskning utover givet etikgodkinnande (dnr 938/2022)

Rektor har till rédet 6verlamnat ett drende i vilket foretridare for Orebro universitet
uppmirksammat att viss registerforskning utforts som gatt utover det etikgodkénnande som
legat till grund for studien.

Studien publicerades i Journal of Allergy and Clinical Immunology med titeln "Cesarean

delivery, preterm birth, and risk of food allergy: Nationwide Swedish cohort study of more
than 1 million children”. Som forfattare angavs
forsta namn samt

samtliga verksamma vid KI.
I artikeln hénvisas till etikgodkénnande dnr 2008/1182-31/4.

Studien var tinkt att ingd i doktorandens avhandling. I samband med en forhandsgranskning
infor disputation ifragasattes om etikgodkédnnandet omfattade den forskning som utforts.

Det givna etikgodkénnandet innefattade sjukdom eller komplikationer perinatalt, vid 1ag
spadbarnsalder. Registerforskningen avsag emellertid fododmnesallergi dven hos barn upp till
13 ars alder.

Ett senare etikgodkéinnande, som gavs kort tid innan studien accepterades for publicering,
ticker vil den forskning som utforts inom ramen for studien (dnr 2018/972-32).

har yttrat sig i drendet.

De har bl.a. anfort foljande.

”Infor den aktuella studien fragade Fos il _ om vi kunde

anvinda hans befintliga data pa gravida och deras barn, samt om hans etiktillstand /.../ dven
"tickte in barnets hélsa’. fick da ett jakande svar.

missuppfattade tyvérr varandra. trodde att vi enbart skulle studera

nyfoddhetsperioden, medan trodde att det framgatt att vi skulle studera dven dldre

barn”.

" 1cvererade data till | pi barns sjukdomar upp till 13 &rs alder” som

han hade tillgang till genom annan etikgodkind forskning.

Rédet konstaterar att viss del av den forskning som redovisas i den publicerade studien utforts
utan sadant godkénnande som krdvs och som god forskningssed fordrar.
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Rédet har inte funnit ndgot som tyder pa att detta skett uppsatligen.

Radet anser emellertid att _ som huvudansvarig forskare och
huvudhandledare borde ha forsikrat sig om att det etikgodkinnande som avségs ligga till

rund for forskningen omfattade den tilltdnkta forskningen i hela dess vidd. Likasa borde
h, som hade tillgang till de data som behovdes i forskningen, ha sett till att endast

data som avsdg den period han antog skulle studeras levererades.

Framst , men dven medforfattarna _
, har dérfor — vilket de sjdlva medgett — av oaktsamhet

medverkat till att viss registerforskning bedrivits utan etikgodkénnande.

Utredningen tyder dock pé att oaktsamheten uppstétt pa grund av bristande noggrannhet och
missforstand i kommunikationen mellan forskarna. Det ér saledes inte fréga om grov
oaktsambhet.

Rédet konstaterar ddrfor att avvikelse fran god forskningssed inte har féorekommit i drendet
och foreslar rektor att fatta beslut i enlighet ddrmed samt underriitta Overklagandenimnden
for etikprovning om radets utlatande.

Arendet har foredragits av ledamoten Tomas Olsson.
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